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Yttrande 6ver remissen Utkast till lagradsremiss Anpassningar till
EU:s marknadskontrollférordning — del 2 (Dnr UD2021/17423)

Lakemedelsverket har fatt Utrikesdepartementets Utkast till lagradsremiss - Anpassningar till
EU:s marknadskontrollférordning — del 2 pa remiss. Utkastet innehaller forslag till nya
bestammelser som genomfér EU:s marknadskontrollférordning och kompletterar EU:s
produktlagstiftning.

Det forslag till lagandringar som beror Lakemedelsverkets verksamhet &r;

« forslag till lag om andring i miljébalken

« forslag till lag om andring i lagen (2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s
foérordningar om medicintekniska produkter

« forslag till lag om andring i lagen (2014:140) med bemyndigande att meddela vissa
foreskrifter om marknadskontroll av varor och annan narliggande tillsyn

Lakemedelsverket dnskar nar det galler ovan foreslagna lagandringar och vad som i dvrigt
framgar av utkastet, lyfta fram foljande.

Sammanfattning
Lakemedelsverket har, utifran sitt perspektiv, i stort inget att invanda mot de lagandringar
som foreslas i namnda lagar och vad som i dvrigt presenteras i utkastet till lagradsremiss.

Lakemedelsverket ansvarar for tillsyn av medicintekniska produkter, kosmetiska produkter
och sedan den 5 januari 2022 aven for priméarleverantorers utslappande pa marknaden av
blandningar som ar avsedda att anvandas vid tatuering enligt post 75 i bilaga XVII till
forordning (EG) nr 1907/2006 och férordningen (2012:503) om tatueringsfarger.
Produktkategorier som alla omfattas av de unionslagstiftningar och som anges i bilaga 1 till
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och
Overensstammelse for produkter och om &ndring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna
(EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EU:s marknadskontrollférordning).

Lakemedelsverket valkomnar att marknadskontrollmyndighet for de unionslagstiftningar som
omfattas av Lakemedelsverkets marknadskontrollansvar ska utses.

De lagandringar som foreslas nar det galler tilldelade befogenheter med koppling till artikel
14.4 i EU:s marknadskontrollférordning kommer, om de genomfors, i praktiken inte att
medf6ra nagra storre férandringar nar det galler pa vilket satt Lakemedelsverket idag
bedriver tillsyn och marknadskontroll.
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Som framgar av skal 4 i EU:s marknadskontrollférordning utgér bade Europaparlamentets
och Radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska
produkter (EU:s kosmetikaftrordning), Europaparlamentets och Radets férordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) och Europaparlamentets och Radets
forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik (IVDR)
exempel pa harmoniserad unionslagstiftning som innehaller specifika bestammelser med
samma syfte, karaktar eller verkan som EU:s marknadskontrollférordning. | enlighet med
principen om lex specialis har namnda EU férordningar darmed foretrade framfor
motsvarande bestammelser som aterfinns i EU:s marknadskontrollfrordning.

Den befogenhet som Lakemedelsverket saknar idag och som kompletteras genom EU:s
marknadskontrollférordning och foreslagna lagandringar ar mojligheten att vidta atgarder mot
onlinegranssnitt. Detta valkomnas da en stor del av de produktkategorier som
Lakemedelsverket har ansvar for saluférs och tillhandahalls via webbplatser. Aven
mojligheten att inforskaffa varuprover under dold identitet valkomnas da detta inte tidigare
varit mdéjligt nar det galler medicintekniska produkter.

Nar det géller fordelningen av ansvar for marknadskontroll av kosmetiska produkter mellan
Lakemedelsverket och kommuner vill verket betona att det &r av stor vikt att férdelningen ar
densamma som idag, d.v.s. ett gemensamt ansvar fér marknadskontroll av produkter som
tillhandahalls av samtliga ekonomiska aktorer.

Lakemedelsverket har sedan den 5 januari 2022, genom en andring i 2 kap 23 § 3
miljotillsynsforordningen (2011:13), ansvar for tillsynen i fraga om priméarleverantérers
utslappande pa marknaden av blandningar som &r avsedda att anvandas vid tatuering enligt
post 75 i bilaga X VIl till férordning (EG) nr 1907/2006 (Reach) och férordningen (2012:503)
om tatueringsfarger.

Tatueringsfarger ar kemiska produkter som bland annat regleras av Reach vilket far till foljd
att utkastets forslag till nya bestammelser pa miljoomradet aven paverkar
marknadskontrollen av tatueringsfarger. Da det i utkastet till lagradsremiss inte nAmns nagot
om marknadskontroll av tatueringsfarger har Lakemedelsverket i ett sista avsnitt i yttrandet
lamnat en kort redogdrelse for hur marknadskontrollen av tatueringsfarger ar reglerad idag.

1.1 Forslag till lag om andring i miljébalken
Lakemedelsverket tillstyrker de andringar som foreslas i miljobalken.

Lakemedelsverket konstaterar att bestammelsen i 26 kap. 32 a § innebar att regeringen far
meddela foreskrifter om skyldighet for en kommunal myndighet som ska utféra kontroll enligt
EU:s marknadskontrollférordning att lamna upplysningar om kontrollen till en
marknadskontrollmyndighet. Lakemedelsverket dnskar héar lyfta fram vikten av att det inte
uppstar nagon oklarhet om vilka specifika upplysningar som en kommunal myndighet ska
lamna till en marknadskontrolimyndighet for att den senare ska kunna utféra de uppgifter
som aligger dem i enlighet med artikel 34.4 i EU:s marknadskontrollférordning.
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Lakemedelsverket har noterat att det pa sid. 182 i remissen anges att 28 kap.1 § miljobalken,
som bland annat reglerar tilltrade till lokaler, bor utvidgas sa att den aven galler vid
marknadskontroll enligt EU:s marknadskontrollférordning. Savitt Lakemedelsverket kan se
framgar det inte av lagforslaget i avsnitt 1.1 att 28 kap.1 § miljcbalken kommer att &ndras
och utvidgas sa att den aven galler vid marknadskontroll enligt EU:s
marknadskontrollférordning.

1.24 Forslag till lag om andring i lagen (2014:140) med bemyndigande att meddela
vissa foreskrifter om marknadskontroll av varor och annan nérliggande tillsyn
Lakemedelsverket tillstyrker forslaget i 2 8 om bemyndigande att meddela foreskrifter om
avgifter for marknadskontroll enligt EU:s marknadskontrollférordning.

1.40 Forslag till lag om &ndring i lagen (2021:600) med kompletterande bestammelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter
Lakemedelsverket tillstyrker de andringar som foreslas.

Nar det galler foreslagen dvergangsbestammelse, punkten 2, vill Lakemedelsverket
uppmarksamma pa omstandigheten att 6vergangsbestammelsen kommer att behtva
justeras med anledning av Europaparlamentets och Radets foérordning (EU) 2022/112 av den
25 januari 2022 om andring av forordning (EU) 2017/746 vad géller 6vergdngsbestammelser
for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och senarelagd tillampning av
villkoren for egentillverkade produkter. Till féljd av namnda forordning kommer
overgangsbestammelser i lagen med kompletterande bestammelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter att &ndras.

Lakemedelsverket har noterat att det pa sid. 322 i forfattningskommentaren till 3 kap. 6 §
tredje stycket presenteras ett exempel dar det anges att ett férelaggande kan vara
noédvandigt om en ekonomisk aktor bryter mot skyldigheterna i artikel 4.1 i1 EU:s
marknadskontrollférordning. Av artikel 4.1 framgar att en produkt som omfattas av den
lagstiftning som avses i punkt 4.5 endast far slappas ut pd marknaden om det finns en
ekonomisk aktor som ar etablerad i unionen. | artikel 4.5 anges att artikel 4 endast ar
tillamplig avseende produkter som omfattas av de EU-forordningar som raknas upp i artikel
4.5. | artikel 4.5 aterfinns inte de medicintekniska férordningarna MDR och IVDR uppraknade
vilket medfor att artikel 4.1 i EU:s marknadskontrollférordning inte ar tillampbar pa
medicintekniska produkter. Exemplet kan darmed bli ndgot missvisande.

4 Anpassningar till EU:s marknadskontrollférordning
4.1 Marknadskontrollmyndigheterna ska ha de befogenheter som anges i artikel 14.4 i EU:s
marknadskontrollférordning

Begrénsning av onlinegranssnitt

Lakemedelsverket valkomnar att det inférs bestammelser som ger
marknadskontrolimyndigheten befogenhet att vidta atgarder som innebar begransning av
onlinegranssnitt. En stor del av de medicintekniska och kosmetiska produkter som
tillhandahalls pa marknaden salufors via olika webbplatser.
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Lakemedelsverket forutspar att det vid marknadskontroll av kosmetiska och medicintekniska
produkter kan uppkomma fragestéllningar nar det galler att avgoéra om en produkt far anses
tillhandahallas genom en databas som kan omfattas av tryckfrihetsférordningens eller
yttrandefrinetsgrundlagens skydd. Det hade varit dnskvéart med ytterligare fortydligande eller
exempel pa databaser som typiskt satt far anses omfattas av tryckfrihetsforordningens eller
yttrandefrihetsgrundlagens skydd.

4.8 Avgifter fér marknadskontroll enligt EU:s marknadskontrollférordning
Lakemedelsverket tillstyrker som ovan angetts att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestammer ska fa meddela foreskrifter om avgifter for marknadskontroll enligt
EU:s marknadskontrollférordning och att bemyndigandet inférs i lagen med bemyndigande
att meddela vissa foreskrifter om marknadskontroll av varor och annan narliggande tillsyn.

Utifran vad som anges pa sid. 164 f. uppfattar Lakemedelsverket att bemyndigandet som nu
foreslas ska anvandas for att utforma foreskrifter nar det galler majligheten att ta ut avgifter
for marknadskontroll enligt EU:s marknadskontrollférordning pa motsvarande séatt som idag
for kosmetiska produkter (se Lakemedelsverkets foreskrifter [LVFS 2013:10] om kosmetiska
produkter). Lakemedelsverket vill dock patala vikten och férsékra sig om att de
bemyndiganden som idag framgar av 27 kap. 1 § miljcbalken, 6 kap. 52 § férordningen
1998:940 om avgifter for prévning och tillsyn enligt miljobalken och 4 kap. lagen med
kompletterande bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter, fortsatt ska
galla for att utforma foreskrifter som reglerar ratten att ta ut avgifter for tillsyn och
marknadskontroll. Detta for att kunna ta ut avgifter for tillsyn och marknadskontroll enligt
EU:s kosmetikaférordning, MDR och IVDR.

5 Kommunernas roll

Utkastets forslag om kommunernas underréttelseskyldighet, sid. 172 ff.

Lakemedelsverket har inget att invdnda mot utkastets forslag att det i miljdbalken anges att
regeringen far meddela foreskrifter om underrattelseskyldighet for en kommunal myndighet
som ska utfora kontroll enligt EU:s marknadskontrollférordning att lamna upplysningar om
kontrollen till en marknadskontrollmyndigheten.

| sammanhanget finns det anledning att pAminna om att en marknadskontrolimyndighet i det
informations- och kommunikationssystem som anges i artikel 34 i EU:s
marknadskontrollférordning ska fora in den information som framgar av artikel 34.4 a-g. Det
bor inte rada nagon oklarhet om vilka specifika upplysningar som en kommunal myndighet
ska lamna till en marknadskontrolimyndighet for att den senare ska kunna utféra de uppgifter
som dligger dem i enlighet med artikel 34.4 i EU:s marknadskontrollférordning.

Vilken produktkontroll utfér kommunerna idag? sid. 174 ff.

| utkastet forekommer det olika uppgifter om vilka ekonomiska aktérer som kommunerna ska
granska nar det galler kosmetiska produkter. Pa sid. 175, andra stycket, tredje meningen,
anges det att kommunerna idag ansvar for samtliga aktorers hantering av kosmetiska
produkter. Detta 6verensstammer med hur det idag fungerar i praktiken och &r det sétt pa
vilket Lakemedelsverket anser att kommunerna fortsatt ska arbeta.
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Kommunernas tillsyn och marknadskontroll av kosmetiska produkter &r av mycket stor
betydelse nar det galler att forhindra att kosmetiska produkter som inte uppfyller gallande
sakerhetskrav nar slutkonsumenter. Som utkastet anger pa sid. 176 och 177 finns det stora
fordelar med den produktkontroll som idag bedrivs av de kommunala namnderna pa lokal
nivd. Kommunerna har god lokalkdnnedom om de verksamheter som bedrivs inom
kommunen och den geografiska narheten till de ekonomiska aktérerna ar en viktig
forutsattning for en effektiv marknadskontroll. De kommunala nd&mnderna har till exempel en
betydande roll nar det géaller att férmedla information om gallande regelverk till de
ekonomiska aktorerna. De kan pa ett effektivt satt na nyetablerade lokala aktérer som
bedriver direktimport fran tredje land av kosmetiska produkter for att forse dem med
nodvandig information om vilka krav som galler for att produkterna ska fa slappas ut och
tilhandahallas pa marknaden.

Lakemedelsverket har dock noterat att det i utkastet pa sid. 175, andra stycket, sista
meningen, anges att Lakemedelsverkets praktiska tillsyn riktar sig mot tillverkare och
importérer medan kommunerna bedriver tillsyn i efterféljande led. Den beskrivningen
stammer inte med hur tillsynen och marknadskontrollen bedrivs idag da bade
Lakemedelsverket och kommunerna bedriver tillsyn éver samtliga ekonomiska aktoérer.

Det kan visserligen historiskt under en kort period ha forekommit praktiska uppdelningar vad
galler tillsynen av ekonomiska aktdrer mellan Lakemedelsverket och kommunerna, men det
ar nagot som hogst sannolikt har tillkommit av praktiska skal da en uppdelning av sadant
slag inte har varit reglerat pa forordningsniva.

De senaste arens 6kande import av kosmetiska produkter har medfort att kommunerna vid
sin tillsyn och marknadskontroll konstaterat att antalet produkter som inte uppfyller gallande
krav i kosmetikalagstiftningen har stigit. Nagot som talar for att kommunerna ska fortsatta att
bedriva tillsyn och marknadskontroll pa lokal niva av samtliga ekonomiska aktérer som
tillhandahaller kosmetiska produkter.

Kommunala myndigheter bor inte utses till marknadskontrolimyndigheter enligt EU:s
marknadskontrollférordning, sid. 176 f.

Lakemedelsverket tillstyrker forslaget att endast statliga myndigheter bor utses till
marknadskontrollmyndigheter. Lakemedelsverket instammer aven i utkastets bedémning att
kommunala verksamheter inte ska utses till marknadskontrolimyndigheter enligt EU:s
marknadskontrollférordning och att marknadskontrolimyndigheterna ska utféra sina
befogenheter med hjalp av de kommunala myndigheterna.

Vad ska kommunerna gdra inom ramen fér marknadskontrollen? Sid. 177 f.
Lakemedelsverket valkomnar att det vid produktkontroll pa miljobalkens omrade pa
forordningsniva klargors vilka uppgifter som kommunerna ska utfora.

Enligt Lakemedelsverkets uppfattning &r det angeléget att kommunerna ska bedriva en
marknadskontroll som omfattar samtliga ekonomiska aktérer som tillhandahaller kosmetiska
produkter pa marknaden vilket innebar att kontrollen inte ska vara begransad till de aktorer
som enbart omfattas av distributionskedjan i efterkommande led utan ska aven omfatta
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tillverkare och importérer av kosmetiska produkter.

Utifran den information som Lakemedelsverket presenterat ovan ar det ur ett
folkhalsoperspektiv angelaget att kommunerna har befogenhet att bedriva kontroll av
kosmetiska produkter pa det satt som sker idag. Lakemedelsverket vill darmed invanda mot
vad som anges pa sid. 177 och sid 185 i utkastet till lagradsremiss. Dar anges att
kommunernas uppgifter ska begrénsas till kontroll av endast vissa ekonomiska aktorer.

Lakemedelsverket vill uppméarksamma att det av 2 kap. 34 § forsta stycket
miljotillsynsforordningen idag framgar att en kommunal namnd vid tillsyn av kosmetiska
produkter aven ska utféra de uppgifter som enligt artiklarna 24, 25.1, 25.5 forsta stycket, 26,
27.1 och 27.5 i EU:s kosmetikafdrordningen ska skotas av behérig myndighet. Det innebar
att om en kommun vid sin tillsyn uppmarksammar bristande kosmetiska produkter sa ska
myndigheterna enligt artikel 25 i EU:s kosmetikaférordning kréva att ansvariga personer
vidtar alla lampliga atgéarder, inklusive korrigerande atgarder for att bringa produkten i
overensstammelse med kraven. Av artikel 4.5 i EU:s kosmetikaférordning framgar att for
importerade kosmetiska produkter ska varje importor vara ansvarig person fér den specifika
produkt som han eller hon slapper ut pa marknaden. Kommunerna bor saledes ha
befogenhet att bedriva marknadskontroll éver importorer.

Vilken information kommunerna bor granska

Kommunerna har idag mojlighet att bedriva effektiv tillsyn i lokala butiker dar kosmetiska
produkter som importerats fran tredje land tillhandahalls. Kommunernas kontroll avser bland
annat granskning av produkternas markning, av de handlingar som ska finnas for att visa
produktens 6verenstammelse med géllande krav samt att produkten inte innehaller forbjudna
amnen. En granskning av produkterna som Lakemedelsverket anser att kommunerna fortsatt
ska bedriva.

Lakemedelsverket har av kommunernas tillsynsrapporter kunnat utlasa att de allvarligaste
bristerna hos kosmetiska produkter har konstaterats vid tillsyn hos ekonomiska aktdrer som
importerat kosmetiska produkter fran tredje land. Till exempel har kosmetiska produkter visat
sig innehalla halsovadliga ingredienser som ar forbjudna inom EU. Begransas kommunernas
mojlighet att bedriva marknadskontroll finns en stor risk att produkter som tillhandahalls av
lokala import6rer innehallande forbjudna amnen inte upptéacks. Nagot som kan fa allvarliga
konsekvenser for folkhalsan.

Kommunerna har den geografiska narheten och lokalkdnnedomen och ar darmed bast
lampade att utfora en effektiv marknadskontroll av importerade kosmetiska produkter. Enligt
vad Lakemedelsverket erfar gér kommunerna ofta uppféljande tillsynsbestk hos ekonomiska
aktorer for att kontrollera efterlevnaden av myndighetens beslutade atgarder. Nagot som har
stor betydelse for folkhalsan.

Avslutningsvis anser Lakemedelsverket att forslaget att begrénsa kommunernas tillsyn, i

motsats till vad som anges pa sid. 191 (avsnitt 8), kan fa betydande konsekvenser for den
verksamhet Lakemedelsverkets bedriver. Det i form av kraftigt 6kad arbetsbelastning och
behov av utékade resurser for att mojliggéra marknadskontroll av importerade kosmetiska
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produkter i lokala butiker runt om i Sverige.

Samarbete mellan kommuner och marknadskontrollmyndigheterna, sid. 178 f.

| utkastet till lagradsremiss, sid. 8, forslas att det pa miljobalkens omrade bor vara mojligt for
en kommun som begar det att ingd en 6verenskommelse med en
marknadskontrollmyndighet om att utféra aven "andra uppgifter” nar den utfor vissa uppgifter
enligt EU:s marknadskontrollférordning. Forutsattningarna for sddana 6verenskommelser
foreslas regleras pa forordningsniva. Lakemedelsverket noterar att det inte framgar av
utkastet till lagradsremiss vilken typ av 6verenskommelser som avses och vilken typ av
andra uppgifter som en kommun kan komma att utfora. Lakemedelsverket kan darfor inte ta
stallning till forslaget i den delen.

6. Marknadskontroll inom miljobalkens tillampningsomrade
6.1 Marknadskontrollmyndigheterna ska ges befogenheter genom befintliga bestammelser i
miljobalken

Lakemedelsverket har inget att invanda mot att marknadskontrollmyndigheterna ska ges
befogenheter genom befintliga bestammelser i miljobalken och att tillampningsomradet for
befintliga bestammelser i 26, 28 och 30 kap. miljdbalken utdkas.

Som tidigare angetts under avsnitt 1.1 framgar det inte av lagforslaget, savitt
Lakemedelsverket kan se, att bestammelsen avseende 28 kap. 1 § kommer att utvidgas sa
att den aven galler vid marknadskontroll enligt EU:s marknadskontrollférordning. Detta anges
daremot pa sid. 182.

Befogenhet att faststalla pafélider, sid. 183 ff.

Lakemedelsverket kan konstatera att verket fortsatt kommer att ha befogenhet att pafora
miljdsanktionsavgift. Det innebar med dagens reglering att verket enbart kan paféra
miljosanktionsavgift for dvertradelser nar det géller kosmetiska produkter som saknar
foreskriven information pa svenska och for 6vertradelser av artikel 19.3 i EU:s
kosmetikaférordning (7 kap 15 och 16 88 férordningen (2012:259) om miljésanktionsavgifter
och 4 § forordningen (2013:413) om kosmetiska produkter).

Lakemedelsverket vill i detta sammanhang framfora att det finns ett stort behov av att se
over dagens befogenhet for att pafora sanktionsavgifter. Detta for att utreda mojligheten att
utfarda sanktionsavgifter for andra dvertradelser av kosmetikalagstiftningen &n vad som ar
mojligt idag. Till exempel kan kosmetiska produkters innehall av férbjudna amnen medféra
allvarliga risker for konsumenter. Det ar ur ett folkhalsoperspektiv angelaget att dvertradelser
av det slaget kan motverkas och med effektiva medel sanktioneras.

| sammanhanget kan det uppmarksammas att det for narvarande inte finns nagon majlighet
att utfarda sanktionsavgifter for overtradelser av géallande regelverk for tatueringsfarger. | dag
finns det till exempel majlighet att for vissa kemiska produkter som omfattas av Reach
utfarda miljosanktionsavgift om sékerhetsdatablad inte har upprattats pa svenska. Nagon
motsvarande mgjlighet att utfarda en miljosanktionsavgift for en aktér som pa den svenska
marknaden tillhandahaller en tatueringsfarg som inte uppfyller tillampliga markningskrav i
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HSLF-FS 2022:16 om tatueringsfarger (som trader i kraft den 28 februari 2022) finns inte.

Inférskaffande av varuprover, sid. 184 f.

Som anges pa sid. 184 i utkastet har tillsynsmyndigheterna enligt 26 kap. 28 § miljobalken
en ratt att kopa kemiska produkter, biotekniska organismer och varor under dold identitet i
syfte att kontrollera att de uppfyller gallande krav. Visserligen ar en kosmetisk produkt att
betrakta som en kemisk produkt men for att tydliggora att &ven kosmetiska produkter
omfattas av bestammelsen vore det dnskvart att aven begreppet kosmetisk produkt anges i
bestdmmelsen.

Atgarder mot onlinegrénssnitt, sid. 184 f.

Lakemedelsverket valkomnar att det inférs bestammelser som ger
marknadskontrolimyndigheten befogenhet att vidta atgarder som innebér begransning av
onlinegranssnitt. En stor del av de kosmetiska produkter som tillhandahalls pa marknaden
salufors via olika webbplatser.

Nar det galler befogenheter att vidta atgarder mot onlinegranssnitt tillstyrker
Lakemedelsverket utkastets forslag om att befogenheten endast ska tilldelas
marknadskontrollmyndigheter. For det fall en kommunal verksamhet vid marknadskontroll far
kannedom om att en ekonomisk aktor tillhandahaller kosmetiska produkter som inte uppfyller
gallande krav pa en webbplats kan de underratta Lakemedelsverket som kan initiera ett
tillsynsarende for att vidta nodvandiga atgarder.

7 Konsekvenser

Utkastets forslag innebara att det behtvs 6kade resurser for att hantera och utvardera den
information som kommunerna forvantas skicka till Lakemedelsverket. Den information som
ar till gagn for en effektiv marknadskontroll kommer eventuellt att behéva foljas upp.

Aven det utokade kravet pa att fora in information i informations och kommunikations-
systemet ICSMS, i enlighet med artikel 34 i EU:s marknadskontrollférordning, kommer att
medféra att Lakemedelsverket far en t6kad arbetsbelastning.

Ovrigt angdende marknadskontroll av tatueringsfarger
Lakemedelsverket har enligt 2 kap. 23.3 8§ milj6tillsynsférordningen, sedan den 5 januari
2022, ansvar for bland annat tillsynen i fraiga om primarleverantorers

a) utslappande pa marknaden av blandningar som &r avsedda att anvandas vid tatuering
enligt post 75 i bilaga XVI! till forordning (EG) nr 1907/2006 och forordningen (2012:503) om
tatueringsfarger, och

b) skyldighet att anmala sadana produkter till produktregistret enligt 5 § forordningen om
tatueringsfarger.

Definitionen av primarleverantor aterfinns i 1 kap. 3 § miljotillsynsforordningen. Med
primarleverantdr avses en tillverkare som slapper ut en kemisk produkt, bioteknisk organism
eller vara pa marknaden, den som yrkesmassigt for in en kemisk produkt, bioteknisk
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organism eller vara till Sverige i syfte att slappa ut den pa marknaden och den som
yrkesmassigt for ut en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara fran Sverige.

Den kommunala ndmnden har enligt 2 kap. 31.5 § sedan den 2 januari 2022 ansvar for
tillsynen i fraga om hantering av kemiska produkter, biotekniska organismer och varor i andra
verksamheter an miljéfarliga verksamheter enligt 9 kap. miljdbalken, utom den tillsyn som
Kemikalieinspektionen utévar 6ver primarleverantorers utslappande pa marknaden enligt 2
kap. 21 § forsta stycket miljobalken.

Med stdd av férordningen (2012:503) om tatueringsfarger har Lakemedelsverket meddelat
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2022:16) om tatueringsfarger vilka trader i kraft
den 28 februari 2022. Dessa foreskrifter innehaller krav avseende tatueringsfarger som
slapps ut eller anvands i Sverige och krav pa anmalan av uppgifter till LAkemedelsverket.

Genom forordningen (2012:503) om tatueringsfarger stalls krav pa att tatueringsfarger som
anvands i Sverige ska vara sterila. Genom Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2022:16) om tatueringsfarger stalls det krav pa att tatueringsfarger som anvands i Sverige
ska vara forpackade i férpackningar som bibehaller steriliteten, att de ska ha viss markning
och att de ska uppfylla sprakkrav.

Lakemedelsverket ser ett behov av att det pa férordningsniva framgar vilken myndighet som
enligt EU:s marknadskontrollmyndighet utses till marknadskontrolimyndighet for Reach nar
det galler marknadskoll av tatueringsfarger. Vidare bér fordelningen av ansvaret for tillsyn
och marknadskontroll enligt EU:s marknadskontrollférordning, Reach, och miljobalken mellan
verket och kommunerna — for tatueringsfarger och andra blandningar som anvands vid
tatuering — tydligt framgéa av miljotillsynsférordningen.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Bjorn Eriksson efter foredragning av
verksjuristen Ulrika Horberg. | den slutliga handlaggningen har aven chefsjuristen Joakim
Brandberg, direktéren Lena Bjork, enhetschefen Mattias Thalén, enhetschefen Susanne
Zakrisson, enhetschefen Helena Dzojic, verksjuristen Ulrika Bostrém, verksjuristen Therese
Isgren, verksjuristen Karin Tomczak, utredaren Charlotte Bjérkbéack, utredaren Magnus
Crona, utredaren Sandra Brolin samt utredaren Anna Wannberg deltagit.

Bjorn Eriksson
Ulrika Horberg

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfor inte undertecknat
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Kopia till: registrator, Bjorn Eriksson, Joakim Brandberg, Lena Bjork, Susanne Zakrisson,
Helena Dzojic, Mattias Thalén, Ulrika Bostrom, Therese Isgren, Karin Tomczak, Charlotte
Bjorkbéack, Magnus Crona, Sandra Brolin, Anna Wannberg och Ulrika Hoérberg.
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